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1.1.1.1.设备基本情况设备基本情况设备基本情况设备基本情况    

1.11.11.11.1 概述概述概述概述    

本空调净化系统由冷冻水系统、水循环系统、空气净化系统等组成的具有

温湿度调节、空气除尘除菌的功能性系统。 

冷冻水系统由双螺杆水冷冷水机组、冷冻水泵组成；水循环系统由逆流式

冷却塔、冷却水泵及冷却水循环水管组成；空气净化系统由送风管道、回风管

道、组合式空气处理机组组成。 

空气净化过程为：新风→初效过滤→表冷器→加热器→中效过滤→风机→

→高效过滤→室内→正压风量排至室外（回风经过回风管进入组合式空气处理

机组初效过滤器前再循环）。 

净化空调系统的部分房间设就地微压差计，用以检测房间之间相对压力的

变化情况，通过对系统内各区域的送风、回风及排风量的控制及调节来达到各

个不同洁净级别之间及室内外的压差要求。空气流由洁净区流向非洁净区，由

缓冲间流向室外。空调机组冷冻供回水管上设置压力、温度显示；组合式空气

处理机组冷冻回水管设置电磁阀，能够根据车间内的温湿度的变化调节阀门开

度，通过房间回风温湿度探头和电磁阀实现温湿度的自动控制。新空气经过空

调净化系统后能够保证洁净车间的空气尘埃粒子、空气浮游菌、沉降菌及环境

温湿度达到产品生产要求。 

净化车间空气经处理后达到空气质量十万级的标准。生产厂房舒适性空调区

域由卡式四面出风机盘管、冷却水循环管道组成。 

1.1.1.1.2222 基本情况基本情况基本情况基本情况    

1.组合式空气处理机组 

设备名称    组合式空气处理机组    

设备编号        出厂编号        

型    号        出厂日期    年   月   日    

生产厂家        到货日期    年   月   日    

供货厂家        工 作 间        

使用部门    生产部    管 理 员     
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2.双螺杆水冷冷水机组 

设备名称    双螺杆水冷冷水机组    

设备编号        出厂编号        

型    号        出厂日期    年   月   日    

生产厂家        到货日期    年   月   日    

供货厂家        工 作 间        

使用部门        管 理 员     

1.31.31.31.3 维修服务维修服务维修服务维修服务    

1.组合式空气处理机组 

服务单位名称：        联系人：        

地址：        

联系电话：        传真：        

 

2. 双螺杆水冷冷水机组 

服务单位名称：        联系人：        

地址：        

联系电话：        传真：        

2.2.2.2.验证目的验证目的验证目的验证目的    

为确认：该空调净化系统性能、适用性、主体安装、管道安装、配套公用系

统连接是否符合设计标准和 GMP 要求，操作、维护保养标准操作程序是否符合生

产实际操作要求，是否能够正常、稳定地运行，保证洁净区空气环境各项指标持

续达到设计标准和 GMP 要求；特制订本验证方案，对其进行验证。 

验证过程应严格按照本方案规定的内容进行，若因特殊原因确需变更时，应

填写验证方案变更申请及批准书（附件 1），报验证委员会批准。 

3.3.3.3.验证范围验证范围验证范围验证范围    

验证范围:*#厂房空调净化系统。 

4.4.4.4.验证机构组成验证机构组成验证机构组成验证机构组成    

公司成立验证委员会，负责所有验证工作的领导和组织，负责审批验证方案

和验证报告、发放验证证书。 

验证委员会针对每一个具体验证项目成立专门验证工作小组，负责该验证项
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目的验证方案起草、实施、组织与协调，负责验证结果记录与评定，负责完成验

证报告。 

4.14.14.14.1 验证委员会组成验证委员会组成验证委员会组成验证委员会组成    

姓  名 部门及职务 
验证委员

会中职务 
验证工作中职责 

 品质部总监 主  任 负责组织验证方案、验证报告及验证证书的审批 

 生产部总监 副主任 负责组织验证方案的制订和验证的实施 

 工程部总监 副主任 负责组织验证方案的制订和验证的实施 

 生产部经理 成  员 负责组织验证中生产操作 

 品质部经理 成  员 负责组织现场监控、QC 人员检验及审核 QC检验数据 

 

4.24.24.24.2 验证小组成员验证小组成员验证小组成员验证小组成员    

姓  名 部门及职务 验证工作中职责 

 生产部经理 
验证负责人：负责起草验证方案，组织实施验证方案，完成

验证报告 

 生产部主管 
验证执行负责人：实施验证方案，收集、整理数据，完成验

证报告 

 工程部经理 验证协调负责人：协助验证方案起草与实施、完成验证报告  

 品质部 QA 主管 协助起草验证方案、现场监控、完成验证报告 

 品质部 QC 主管 负责验证过程中检验工作的安排,检验报告的发出 

5555....职责职责职责职责    

5555.1.1.1.1 验证委员会验证委员会验证委员会验证委员会    

1.负责验证方案的审批。 

2.负责验证的总协调工作，以保证本验证方案顺利实施。 

3.负责验证中监测项目及验证周期的确认。 

4.负责验证数据及结果的审核。 

5.负责验证报告的审批。 

6.负责发放验证证书。 
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5.15.15.15.1 验证小组验证小组验证小组验证小组    

1.负责验证方案的制定和实施。 

2.负责验证工作的组织与协调。 

3.负责验证数据的搜集和结果评定。 

4.负责完成验证报告。 

5.25.25.25.2 生产部生产部生产部生产部    

1.负责起草验证方案和报告。 

2.负责组织验证中生产操作。 

3.负责拟订监测项目及验证周期 

4.负责进行各项监测及收集各项验证记录。 

5.负责设备的操作和清洗。 

6.负责起草设备操作标准操作程序。 

7.协助起草维护保养标准操作程序。    

8.协助起草验证监测中的取样标准程序。 

9.协助进行设备维护保养。 

5555....3333 工程部工程部工程部工程部    

1.负责设备的安装、调试，并做好相应的记录。 

2.负责建立设备档案。 

3.负责仪器、仪表的校正。 

4.负责起草设备维护保养标准程序。 

5.负责设备维护保养。 

6.协助起草设备操作标准程序。 

7.协助生产部进行设备的操作。 

8.协助收集各项验证、试验记录，起草验证报告。 

9.协助拟订监测项目及验证周期。 

5.45.45.45.4 品质部品质部品质部品质部    

1.负责起草验证项目中产品质量标准、检验规程及取样程序。 

2.负责有关验证项目的检验，并根据检验结果出具检验报告单。 

3.负责验证方案和验证报告的审核。 

4.负责审核监测项目及验证周期。 
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6.6.6.6.验证方案的起草与审批验证方案的起草与审批验证方案的起草与审批验证方案的起草与审批    

6.16.16.16.1 验证方案的起草验证方案的起草验证方案的起草验证方案的起草    

设备名称 设备编号 验证方案编号 

   

起 草 人 部    门 日   期 

   

   

6.26.26.26.2 验证方案的审批验证方案的审批验证方案的审批验证方案的审批    

审 核 人 部   门 日   期 

   

   

批 准 人 部   门 日  期 

   

7.7.7.7.进度计划进度计划进度计划进度计划    

验证小组提出完整的验证计划，经验证委员会批准后实施，整个验证活动分

五个阶段完成。 

安装确认：从_____年___月__日  至_____年__ 月__ 日； 

运行确认：从_____年___月__日  至_____年__ 月__ 日； 

性能确认：从_____年___月__日  至_____年__ 月__ 日； 

起草报告：从_____年___月__日  至_____年__ 月__ 日。 

8.8.8.8.验证验证验证验证    

8.18.18.18.1 安装确认安装确认安装确认安装确认    

安装确认是对供应商所提供的技术资料的审查，设备、系统的检查验收，以

及设备系统、配套公用系统的安装检查，以确认其是否符合设计方案、GMP 的要

求。 

安装确认包括两方面的工作，一是核对供应商所提供的技术资料是否齐全，

并根据所提供的资料及本公司的设计方案与设备核对，检查到货与清单是否相
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符，是否与设计方案（订货合同）一致。二是根据工艺流程、安装图纸检查设备

及配套公用系统的安装情况。 

8.1.18.1.18.1.18.1.1 安装确认的目的安装确认的目的安装确认的目的安装确认的目的    

安装确认的目的：是对供应商所提供的技术资料的审查，设备的检查验收，

以及设备系统、配套公用系统的安装检查，以确认其是否符合设计方案、GMP 的

要求。 

8.1.28.1.28.1.28.1.2 安装确认的原理安装确认的原理安装确认的原理安装确认的原理    

核对供应商所提供的技术资料是否齐全，并根据所提供的资料及本公司的设

备设计方案与设备核对，检查到货与清单是否相符，是否与设计方案（订货合同）

一致。 

根据工艺流程、安装图纸，通过目测或借助相应设备器具等对设备进行检查

验收，对设备、系统及配套公用系统的安装情况进行检查，来判定其是否符合设

计方案标准、GMP 的要求。 

8.1.38.1.38.1.38.1.3 文件资料文件资料文件资料文件资料    

安装确认所需文件资料，由工程部在设备开箱验收后建立设备档案，整理使

用手册等技术资料，并在设备安装调试完成后搜集整理竣工资料（如竣工图），

归档保存。 

确认原理：通过核对文件资料来确认该设备的设备档案是否齐全、是否能保

证验证顺利进行。 

确认方法：按附件 2 所列项目逐一核对上述文件资料。 

可接受标准：附件 2 所列文件资料齐全，并有编号、明确的存放地及保管员。 

确认记录：见附件 2安装确认所需资料确认表。 

异常情况的处理：文件资料如有缺少，由工程部负责搜集；保管员如不明确，

应由工程部指定。 

8.1.48.1.48.1.48.1.4 关键性仪表关键性仪表关键性仪表关键性仪表    

关键性仪器仪表是设备的重要部件，包括压力表、温度控制器、湿度控制器、

等，通过对其进行校正来保证设备安全、正常运行的保证，同时确定它们的校正

周期。 

确认原理：通过核对校正报告或进行校正来确认该仪器仪表是否能正常运

作。 

确认方法：供应商提供校正报告的，通过确认厂家提供的校正报告来确认；

供应商未提供校正报告的，则由工程部负责校正，若工程部无法校正的，送计量

测试所校正。工程部负责收集、整理关键性仪表的目录、检定情况，汇总统计，

作为设备的关键资料。 
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可接受标准：附件 3 所列仪器仪表均应有校正合格报告或通过校正。 

确认记录：见附件 3 关键性仪器仪表确认表。 

异常情况的处理：如有校正不符合规定的，由工程部负责与供应商联系进行

处理或更换该仪表。 

8.1.58.1.58.1.58.1.5 设备、系统评价设备、系统评价设备、系统评价设备、系统评价    

确认原理：通过对设备、系统相关资料的书面审查，以初步确定其是否符合

设计标准、GMP 的要求。 

确认方法：根据设备、系统设计方案及技术参数、设计图纸、采购定单、供

应商提供的技术资料等进行评价。 

确认内容：包括设备和系统的性能、适用性等。 

可接受标准：附件 4 所列项目应符合设计标准、GMP 的要求。 

GMP 对设备的要求： 

1.第**条：………。 

2.第##条：………。 

3.第&&条：………。 

异常情况的处理：如有项目不符合规定的，由工程部负责联系供应商予以改

进，必要时报告验证委员会。 

确认记录：见附件 4 设备与系统性能评价表。 

8.1.68.1.68.1.68.1.6 安装确认的内容安装确认的内容安装确认的内容安装确认的内容    

8.1.6.18.1.6.18.1.6.18.1.6.1 安装确认的内容安装确认的内容安装确认的内容安装确认的内容        

1.主要设备材质、结构、安装确认； 

2.仪器仪表安装确认； 

3.管道分配系统（送回风管、供回冷冻水管系统）材质、结构、安装确认； 

4.配套公用系统（如电气等）材质、结构、安装确认。 

（详细内容见附件 5—设备安装确认记录表） 

8.1.6.28.1.6.28.1.6.28.1.6.2 高效过滤器完整性检测高效过滤器完整性检测高效过滤器完整性检测高效过滤器完整性检测    

高效过滤器检漏试验的目的是通过检测高效过滤器的泄漏率，发现高效过滤

器及其安装过程中存在的缺陷，以便采取补救措施。具体采用尘埃数子计数器扫

描巡检法，采样头距过滤器约 2cm，沿着过滤器内边框等来回扫描。如有泄漏,

用环氧树脂胶堵漏或紧固螺栓后，再进行扫描巡检。高效过滤器检漏试验结果及

评价记录于附件 6 高效过滤器完整性确认表。(附:高效过滤器汇总表及布局图,

见附件 6) 

在使用的高效过滤器每年须做一次检漏试验，发现问题及时修补或更换； 

高效过滤器在调换或修理后，必须做检漏试验。 
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8.1.6.38.1.6.38.1.6.38.1.6.3 管道分配系统的确认内容管道分配系统的确认内容管道分配系统的确认内容管道分配系统的确认内容    

①管道（风管、水管）材质、结构、型号等确认； 

②风管漏风检测。 

8.1.6.48.1.6.48.1.6.48.1.6.4 管道（风管、水管）、阀门材质及加工质量确认管道（风管、水管）、阀门材质及加工质量确认管道（风管、水管）、阀门材质及加工质量确认管道（风管、水管）、阀门材质及加工质量确认    

确认原理：通过对管道、阀门的合格证明、标识、外观等进行核对，以确定

其是否符合设计标准、GMP 的要求。 

确认方法：由工程部根据设计方案及技术参数、采购定单、供应商提供的技

术资料等对管道、阀门的材质和加工质量进行逐一核对检查。 

确认范围：包括送回风管及冷冻送回水管等。 

可接受标准：应符合设计标准、GMP 的要求。 

检查结果记录于附件 7 管道、阀门材质与加工质量确认表。 

8.1.6.58.1.6.58.1.6.58.1.6.5 风管、空调设备清洁的确认风管、空调设备清洁的确认风管、空调设备清洁的确认风管、空调设备清洁的确认    

风管、空调设备清洁确认是在安装过程中完成的。空调净化系统在组装后内

部要用中性清洁剂或酒精进行清洁，然后安装初效及中效过滤器。通风管道安装

前，先用中性清洁剂或酒精将内壁擦拭干净，并在风管两端用干净的塑料膜封住，

等待安装。风机开启后，运行一段时间，最后再安装末端的高效过滤器，操作及

评价确认记录见附件 8 风管清洁确认表。 

8.1.6.68.1.6.68.1.6.68.1.6.6 风管漏风检测风管漏风检测风管漏风检测风管漏风检测    

空调净化系统通风管道安装完成后，在安装保温层之前必须进行漏风检查。

测试装置：灯泡电压不大于 36V，功率 100W 以上，带保护罩；可接受标准（见

下表）。 

洁净级别 风管部位 检查方法 漏风指标 

所有洁净级别 送、回风管 漏光法 无漏风 

检查及评价确认记录于附件 9 风管检漏记录表。 

8.1.78.1.78.1.78.1.7 安装确认的方法安装确认的方法安装确认的方法安装确认的方法    

安装确认由工程部负责，生产部协助，按照安装确认内容（见附件 5），结

合工艺流程、安装图纸，对设备系统安装情况逐一检查，并与设计方案、GMP 要

求核对。 
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8.1.88.1.88.1.88.1.8 可接受标准可接受标准可接受标准可接受标准    

设备安装应符合设计标准、GMP 的要求。 

GMP 对设备的要求： 

1.第**条：………。 

2.第&&条：………。 

8.1.98.1.98.1.98.1.9 异常情况的处理异常情况的处理异常情况的处理异常情况的处理    

设备安装确认过程中，应严格按照设计方案进行检查和判定。出现个别项目

不符合标准的结果时，应按下列程序进行处理： 

1.请供应商或施工方改进。 

2.若属设备方面的原因，必要时报告验证委员会，调整设计方案或对设备进行

处理。 

8.1.108.1.108.1.108.1.10 起草标准操作程序起草标准操作程序起草标准操作程序起草标准操作程序    

设备、管路安装、调试完成后，由生产部负责起草空调净化系统操作、清洁

消毒标准程序，工程部起草维护保养标准程序。各标准程序草案，由验证小组审

核后报验证委员会批准。 

标准程序文件草案见附件 10。 

--空调净化系统标准操作程序 

--空调净化系统维护保养程序 

--洁净区空气环境取样监测程序 

8.1.118.1.118.1.118.1.11 结果与评定结果与评定结果与评定结果与评定    

1.工程部负责收集各项检查结果记录，根据检查果起草验证报告，由验证小组

审核后报验证委员会。 

2.验证委员会负责对验证结果进行综合评审，做出验证结论。 

3.对验证结果的评审应包括： 

⑴验证是否有遗漏？ 

⑵验证实施过程中对验证方案有无修改？修改原因、依据以及是否经过批准？ 

⑶验证记录是否完整？ 

⑷验证结果是否符合标准要求？偏差及对偏差的说明是否合理？是否需要进

一步补充检查？ 

8.28.28.28.2 运行确认运行确认运行确认运行确认    

进行运行确认是按草拟的标准操作程序进行空调净化系统运行试验，目的是

为证明设备、系统及其各项技术参数能否达到设计要求及生产工艺要求，洁净区
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内空气环境是否达到 GMP 要求。同时对草拟的各标准操作程序进行全面检验，如

有不适用之处，应进行相应的补充和修改，并报验证委员会批准。运行确认结束

后，起草空调净化系统日常检测程序及验证周期，报验证委员会审核。运行确认

可以要求供应商参与进行。 

8.2.18.2.18.2.18.2.1 运运运运行确认的目的行确认的目的行确认的目的行确认的目的    

运行确认的目的是证明设备、系统及其各项技术参数能够达到设计要求及生

产工艺要求，洁净区内空气环境是否达到 GMP 要求。同时对草拟的各标准操作程

序进行全面检验，对不适用之处，应进行相应的补充和修改。 

8.2.28.2.28.2.28.2.2 运行确认的原理运行确认的原理运行确认的原理运行确认的原理    

运行确认的原理：是按草拟的设备标准操作程序进行系统运行试验，通过

目测或应用相应设备器具检查设备各部件的运行情况、监测各项技术参数及洁净

区内空气环境，来判定设备是否符合设计方案、GMP 的要求。 

8.2.38.2.38.2.38.2.3 验证所需的仪器仪表验证所需的仪器仪表验证所需的仪器仪表验证所需的仪器仪表    

系统验证中所用仪器仪表的准确无误直接影响验证结果的准确性，因此要确

认这些仪器仪表的校正情况。由工程部收集、整理验证设备所需用仪器仪表的目

录、检定，汇总统计，作为验证的重要资料。 

确认原理：通过核对校正报告或进行校正来确认该仪器仪表是否能正常运

作。 

确认方法：由工程部负责校正，若工程部无法校正的，送计量测试所校正。 

可接受标准：附件 11 所列仪器仪表应有校正报告或通过校正。 

确认记录：见附件 11验证所需的仪器仪表校正表。 

异常情况的处理：如有校正不符合规定的，由工程部负责与供应商联系维修

或更换该仪表,并重新进行校正。 

8.2.48.2.48.2.48.2.4 运行确认的内容运行确认的内容运行确认的内容运行确认的内容    

1.检查系统主体设备运行情况 

检查冷冻水系统、水循环系统、空气净化系统每个部件的运行情况，包括冷

水机组、冷却水塔、冷冻水泵、空气净化机组等。 

2.检查配套公用系统情况，如：管路、阀门、密封圈等是否有泄漏等缺陷。 

3.上述检查工作完成，确认系统运转正常后，应对洁净区空气环境进行检测，

每个项目检测一次。 

取样点：每间洁净室均要检测，具体取样点按下列标准要求分布： 

JGJ71-90         洁净室施工及验收规范 

GB/T16292-1996   医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法 

GB/T16294-1996   医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法 
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检测项目：洁净室（区）换气次数、温湿度、压差、尘埃粒子、沉降菌、自净

时间、高效过滤器的风速、风量 

标准：企业洁净室环境标准（见附件 12） 

运行确认检查记录：见附件 13运行确认记录表。 

8.2.58.2.58.2.58.2.5 运行确认的方法运行确认的方法运行确认的方法运行确认的方法    

由工程部、生产部按设备操作标准程序(编号：             )进行系统运

行试验。 

运行确认由工程部负责、生产部、品质部协助。工程部按运行确认内容逐一

检查各部件的运行是否正常，监测各项技术参数；品质部监测洁净区空气环境是

否符合设计要求和企业标准。 

8.2.68.2.68.2.68.2.6 可接受标可接受标可接受标可接受标准准准准    

系统运行正常，各技术参数符合设计标准，洁净区空气环境符合企业标准和

GMP 的要求。 

GMP 对洁净室的要求： 

1.第**条：………。 

2.第&&条：………。 

8.2.78.2.78.2.78.2.7 异常情况的处理异常情况的处理异常情况的处理异常情况的处理    

系统运行确认过程中，应严格按照各标准操作程序、维护保养程序、设计要

求进行操作和判定。出现个别项目不符合标准的结果时，应按下列程序进行处理： 

1.洁净室空气环境监测出现个别房间个别指标不合格的：应重新取样一次，检

测不合格的指标。如达不到设计要求，应由工程部负责进行处理或由请供应商进

行处理。 

2.其它运行验证项目不符合要求时，应重新调试或请供应商现场调试。 

3.若属设备方面的原因，必要时报验证委员会，调整设备运行参数或对设备进

行处理。 

8.2.88.2.88.2.88.2.8 结果与评定结果与评定结果与评定结果与评定    

1.工程部负责收集各项验证结果记录，根据验证结果起草验证报告，报验证委

员会。 

2.验证委员会负责对验证结果进行综合评审，做出验证结论。 

3.对验证结果的评审应包括： 

⑴验证是否有遗漏？ 

⑵验证实施过程中对验证方案有无修改？修改原因、依据以及是否经过批准？ 

⑶验证记录是否完整？ 

⑷验证结果是否符合标准要求？偏差及对偏差的说明是否合理？是否需要进
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一步补充检查？ 

8.38.38.38.3 性能确认性能确认性能确认性能确认    

空调净化系统安装确认与运行确认完成后，经验证委员会审核试验结果，认

为系统运转正常后，应对空调净化系统进行性能确认。进行性能确认的目的是确

认空调净化系统能够正常、稳定地运行，保证洁净区空气环境各项指标持续达到

设计标准和 GMP 要求。 

8.3.18.3.18.3.18.3.1 性能确认的目的性能确认的目的性能确认的目的性能确认的目的    

性能确认的目的是确认空调净化系统能够正常、稳定地运行，保证洁净区空

气环境各项指标持续达到设计标准和 GMP 要求。 

8.3.28.3.28.3.28.3.2 性能确认的原理性能确认的原理性能确认的原理性能确认的原理    

通过对洁净室空气环境进行连续的监测，来确认是否能够正常、稳定地运行，

洁净区空气环境各项指标是否持续达到设计标准和 GMP 要求。 

8.3.38.3.38.3.38.3.3 性能确认的内容性能确认的内容性能确认的内容性能确认的内容    

监测洁净室（区）尘埃粒子、沉降菌、压差、温湿度、换气次数、高效过滤

器的风速、风量 

8.3.48.3.48.3.48.3.4 性能验证的周期性能验证的周期性能验证的周期性能验证的周期    

连续进行 3 个周期的监测，每个周期 7 天。其中第 6、7 两天车间停产休息，

空调系统停止运行。 

8.3.58.3.58.3.58.3.5 监测频率监测频率监测频率监测频率    

监测频率监测频率监测频率监测频率    
序号序号序号序号    监测项目监测项目监测项目监测项目    

次/周期 总计（次） 
具体监测时间具体监测时间具体监测时间具体监测时间    

1 尘埃粒子 3 9  

2 压差 5 15  

3 温湿度 5 15  

4 沉降菌 3 9  

5 换气次数 1 3  

6 风量 1 3  
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8.3.68.3.68.3.68.3.6 监测方法监测方法监测方法监测方法    

空气环境指标的所有检测均应按洁净区空气环境取样监测程序进行取样

检测，见附件 10。 

8.3.78.3.78.3.78.3.7 性能确认的方法性能确认的方法性能确认的方法性能确认的方法    

生产部负责进行性能验证中的设备操作并作操作记录，工程部提供协助。品

质部负责取样和检测。监测结果记录于附件 14（洁净区环境检测汇总表）。 

8.3.88.3.88.3.88.3.8 可接受标准可接受标准可接受标准可接受标准    

所有洁净区（室）环境监测各项指标均应符合本企业企业洁净室环境标准。

连续进行监测 3 个周期，所有洁净区（室）的环境监测各项指标均符合企业标准

的要求，可判定系统通过性能确认。 

8.3.98.3.98.3.98.3.9 异常情况的处理异常情况的处理异常情况的处理异常情况的处理    

空调净化系统性能确认过程中，应严格按照设备标准操作程序、维护保养程

序、取样检测标准操作程序和企业洁净室环境标准标准进行操作和判定。出现个

别房间个别指标不符合标准的结果时，应按下列程序进行处理： 

1.在不合格房间重新取样检测一次不合格项目。重新检测的项目必须合格。 

2. 其它运行验证项目不符合要求时，应重新调试或请供应商现场调试。 

3.若属系统运行方面的原因，必要时报验证委员会，调整系统运行参数或对

系统进行处理。 

8.3.108.3.108.3.108.3.10 拟订日常监测程序及验证周期拟订日常监测程序及验证周期拟订日常监测程序及验证周期拟订日常监测程序及验证周期    

验证小组负责根据空调净化系统确认、运行情况，拟订洁净室（区）环境日

常监测程序及验证周期，报验证委员会审核。 

8.3.118.3.118.3.118.3.11 结果与评定结果与评定结果与评定结果与评定    

1.品质部负责收集各项验证、检验结果记录，根据验证、检验结果起草验证报

告，报验证委员会。 

2.验证委员会负责对验证结果进行综合评审，做出验证结论。 

3.对验证结果的评审应包括： 

⑴验证是否有遗漏？ 

⑵验证实施过程中对验证方案有无修改？修改原因、依据以及是否经过批准？ 

⑶验证记录是否完整？ 

⑷验证试验结果是否符合标准要求？偏差及对偏差的说明是否合理？是否需
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要进一步补充试验？ 

9.9.9.9.验证结果及分析验证结果及分析验证结果及分析验证结果及分析    

根据批准的验证方案（编号：           ），对设备进行了验证，并总结如

下： 

1.安装确认：对设备各种资料、设备材质要求、仪器仪表的检定、配套公用

系统安装进行了确认。 

经确认：________________________________________________。 

2.运行确认：在试运行的条件下，检查所有的设备、配套公用系统是否与设

计和 GMP 的要求相符，并且配置合理；检查各个部件的运行情况是否符合设计要

求；各标准操作程序文件是否符合操作。 

经确认：________________________________________________。 

3.性能确认：通过连续监测 3 个周期的洁净区（室）环境来验证，确认系统

是否符合设计工艺和 GMP 的要求，并确定日常监测程序及验证周期。 

经确认：________________________________________________。 

4.经确认：系统是否达到了预期效果，并将有关事项说明： 

4.1 验证项目没有出现遗漏？ 

4.2 验证方案在实施过程中未做修改？ 

4.3 验证方案各项性能指标在验证过程中未做变化，误差在允许范围内？ 

4.4 验证过程中设备结果符合设计要求，记录完整属实？ 

4.5 验证结果符合设计要求及 GMP 要求规定。可以交付生产部使用？ 

 

 

 

 

10.10.10.10.附件附件附件附件    
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附件附件附件附件 1:1:1:1:    

验证方案修改申请及批准书验证方案修改申请及批准书验证方案修改申请及批准书验证方案修改申请及批准书    

 

验证方案名称  

验证方案编号  

 

 

修改内容 

 

 

 

 

 

 

 

修改原因 

及依据 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

修改后方案 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 起草人          验证工作小组负责人：       年   月   日 

 

验证委员会 

审  批 

 

 

 

 

                  验证委员会主任：          年   月   日 
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附件附件附件附件 2222：：：：    

 

安装确认所需资料安装确认所需资料安装确认所需资料安装确认所需资料 

设备档案编号：设备档案编号：设备档案编号：设备档案编号：    

资料名称资料名称资料名称资料名称    编编编编    号号号号    
是否是否是否是否    

齐全齐全齐全齐全    
存存存存    放放放放    处处处处    保管员保管员保管员保管员    备备备备                        注注注注    

系统设计方案  
    

设备采购定单      

技术规格变动确认往来函

件 

    
 

设备开箱单      

设备开箱检查记录 
    并注明设备及配件是否

与开箱单一致 

设备安装调试记录      

仪器仪表检定记录及鉴定

证书 

     

设备安装、操作、维护说

明书 

     

（主体）设备合格证、标

志 

     

系统控制原理图      

风口平面布置图      

送风管平面布置图      

回风管平面布置图      

风量平衡表      

设备平面布置图      

竣工资料（竣工图）      

    

检查人：检查人：检查人：检查人：                                                                    日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：                                                日期：日期：日期：日期：    
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附件附件附件附件 3333：：：：    

 

关键性仪器仪表校正表关键性仪器仪表校正表关键性仪器仪表校正表关键性仪器仪表校正表    

  

编编编编

号号号号    
仪器仪表名称仪器仪表名称仪器仪表名称仪器仪表名称    型型型型                号号号号    校正单位校正单位校正单位校正单位    

校正校正校正校正

结果结果结果结果    
有效期至有效期至有效期至有效期至    备注备注备注备注    

1       

2       

3       

4       

5       

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期日期日期日期：：：：    
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附附附附件件件件 4444：：：：    

设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价    

冷水机组冷水机组冷水机组冷水机组    

项项项项        目目目目    设计方案、设计方案、设计方案、设计方案、GMPGMPGMPGMP 要求要求要求要求    设备实际情况设备实际情况设备实际情况设备实际情况    是否符合要求是否符合要求是否符合要求是否符合要求    备备备备                注注注注    

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期日期日期日期::::    
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设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价    

冷水机组冷水机组冷水机组冷水机组((((续表续表续表续表 1)1)1)1)    

项项项项        目目目目    设计方案、设计方案、设计方案、设计方案、GMPGMPGMPGMP 要求要求要求要求    设备实际情况设备实际情况设备实际情况设备实际情况    是否符合要求是否符合要求是否符合要求是否符合要求    备备备备                注注注注    

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

    

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期日期日期日期::::    
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设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价    

空气处理系统空气处理系统空气处理系统空气处理系统    

项项项项        目目目目    设计方案、设计方案、设计方案、设计方案、GMPGMPGMPGMP 要求要求要求要求    设备实际情况设备实际情况设备实际情况设备实际情况    是否符合要求是否符合要求是否符合要求是否符合要求    备备备备                注注注注    

                    

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

 
                

    

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期日期日期日期::::    
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设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价设备与系统性能、适用性评价::::    
综合本表上述系统与设备检查资料对系统进行了形式审查,评定如下: 
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附件附件附件附件 5:5:5:5:    

 

安装确认记录安装确认记录安装确认记录安装确认记录    
    

            安装确认见附表安装确认见附表安装确认见附表安装确认见附表——空调净化系统设备安装确认记录表 
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附件附件附件附件 6:6:6:6:    

高效过滤器完整性确认表高效过滤器完整性确认表高效过滤器完整性确认表高效过滤器完整性确认表    

    

序序序序
号号号号    

房间房间房间房间
号号号号    

高效过滤高效过滤高效过滤高效过滤
器编号器编号器编号器编号    

泄漏点位置泄漏点位置泄漏点位置泄漏点位置    结结结结        果果果果    备备备备        注注注注    

1      

2      

3      

4      

5     

6 
 

    

7     

8     

9 

 

    

10     

11     

12 

 

    

13     

14     

15 

 

    

16     

17 
 

    

18      

19     

20     

21     

22     

23     

24     

25     

26 

 

    

检查人：检查人：检查人：检查人：                                                                    日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：                                                日期：日期：日期：日期：    
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高效过滤器汇总表高效过滤器汇总表高效过滤器汇总表高效过滤器汇总表 
 

序号序号序号序号    
高效过滤高效过滤高效过滤高效过滤    

器编号器编号器编号器编号    
所在房间号所在房间号所在房间号所在房间号    序号序号序号序号    

高效过滤高效过滤高效过滤高效过滤    

器编号器编号器编号器编号    
所在房间号所在房间号所在房间号所在房间号    

1111      14141414      
2222      15151515      
3333      16161616      
4444      17171717      
5555      18181818      
6666      19191919      
7777      20202020      
8888      21212121      
9999      22222222      
10101010      23232323      
11111111      24242424      
12121212      25252525      
13131313      26262626      

 

 

 

 

高效过滤器高效过滤器高效过滤器高效过滤器布局图布局图布局图布局图------见附图 3(高效过滤器布局图) 
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附件附件附件附件 7777：：：：    

管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表    
冷冻水管道冷冻水管道冷冻水管道冷冻水管道    

项项项项            目目目目    规格规格规格规格    设计方案、设计方案、设计方案、设计方案、GMPGMPGMPGMP 要求要求要求要求    设备实际情况设备实际情况设备实际情况设备实际情况    
是否符是否符是否符是否符    

合要求合要求合要求合要求    
备备备备                注注注注    

                
 

    
 

            

                
 

    
    

            

                

                

                
 

    

    

            

                
 

    
    

            

                     

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期：日期：日期：日期：    
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管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表    
送风管送风管送风管送风管    

项项项项        目目目目    规规规规格格格格    设计方案、设计方案、设计方案、设计方案、GMPGMPGMPGMP 要求要求要求要求    设备实际情况设备实际情况设备实际情况设备实际情况    
是否符是否符是否符是否符    

合要求合要求合要求合要求    
备备备备                注注注注    

                

                

                

                

 

    

    

            

                

 
    

    
            

                

                

                
 

    

    

            

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期：日期：日期：日期：    
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管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表管道、阀门材质与加工质量确认表    
回风管回风管回风管回风管    

项项项项        目目目目    规格规格规格规格    设计方案、设计方案、设计方案、设计方案、GMPGMPGMPGMP 要求要求要求要求    设备实际情况设备实际情况设备实际情况设备实际情况    
是否符是否符是否符是否符    

合要求合要求合要求合要求    
备备备备                注注注注    

                

                

                

                

 

    

    

            

                

 
    

    
            

                

                

                
 

    

 

            

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期：日期：日期：日期：    
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附件附件附件附件 8888：：：：    

 

 

 

风管清洁确认记录风管清洁确认记录风管清洁确认记录风管清洁确认记录    

    

检查项目检查项目检查项目检查项目    标准要求标准要求标准要求标准要求    检查结果检查结果检查结果检查结果    

清洁方法 中性清洗剂洗刷内表面并干燥  

清洁记录 有规范、完整的清洗记录  

实际抽样 

检查结果 

目测干净；用滤纸擦拭后， 

滤纸清洁干燥，不变污变湿 
 

检查结 

果评定 

 

 

 

 

 

 

 

 

检查人：检查人：检查人：检查人：                                                                    日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：                                                日期：日期：日期：日期：    
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空调设备清洁确认记录空调设备清洁确认记录空调设备清洁确认记录空调设备清洁确认记录    

    

检查项目检查项目检查项目检查项目    标准要求标准要求标准要求标准要求    检查结果检查结果检查结果检查结果    

清洁方法 中性清洗剂洗刷内表面并干燥  

清洁记录 有规范、完整的清洗记录  

实际抽样 

检查结果 

目测干净；用滤纸擦拭后， 

滤纸清洁干燥，不变污变湿 
 

检查结 

果评定 

 

 

 

 

 

 

 

    

检查人：检查人：检查人：检查人：                                                                    日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：                                                日期：日期：日期：日期：    
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附件附件附件附件 9:9:9:9:    

 

风管检漏记录表风管检漏记录表风管检漏记录表风管检漏记录表    

    

风管风管风管风管    

名称名称名称名称    

风管风管风管风管    

编号编号编号编号    

风管规格风管规格风管规格风管规格    

(cm)(cm)(cm)(cm)    
漏风点位置漏风点位置漏风点位置漏风点位置    结果结果结果结果    备注备注备注备注    

     

     

     

     

     

     

 

     

     

     

     

     

 

     

     

     

     

     

     

     

 

     

     

     

     

     

 

     

检查人：检查人：检查人：检查人：                                                                    日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：                                                日期：日期：日期：日期：    
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附件附件附件附件 10101010：：：：    

标准程序文件草案标准程序文件草案标准程序文件草案标准程序文件草案 
 

一、空调系统标准操作、维护保养程序一、空调系统标准操作、维护保养程序一、空调系统标准操作、维护保养程序一、空调系统标准操作、维护保养程序 
 

二、洁净区空气环境取样监测程序洁净区空气环境取样监测程序洁净区空气环境取样监测程序洁净区空气环境取样监测程序    
每间洁净室均要检测，具体取样点布置及检测方法按下列标准要求进行： 

JGJ71-90         洁净室施工及验收规范 

GB/T16292-1996   医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法 

GB/T16294-1996   医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法 

    

分述如下：分述如下：分述如下：分述如下：    
    

（一）（一）（一）（一）    高效过滤器检漏试验高效过滤器检漏试验高效过滤器检漏试验高效过滤器检漏试验：采用尘埃数子计数器扫描巡检法 

1.检测仪器：尘埃粒子计数器 

2.检测程序： 

2.1 粒子计数器采样头扫描过滤器的出风侧，采样头离过滤器距离约 2cm，沿

过滤器的内边框等巡检，扫描速度低于 5cm/s。 

2.2 测周期为 10min 时，0.5um 粒子数大于，表明有泄漏。 

2.3 点进行修补后，再次扫描巡检。 

 

（二）换气次数、高效过滤器风速风量测定（二）换气次数、高效过滤器风速风量测定（二）换气次数、高效过滤器风速风量测定（二）换气次数、高效过滤器风速风量测定    

开启空调净化系统,待其运行稳定后（至少运行 30min）,进行风速风量的测定，

风量测定主要通过风速仪测定送风口的风速，再乘以风口截面积而得。 

高效过滤器的风量：高效过滤器的风量：高效过滤器的风量：高效过滤器的风量：根据风口形式可选用辅助风管，连接于过滤器风口外部，

在辅助风管出口平面上，以风口截面平均风速乘以风口净截面积确定风量。 

高效过滤器的风速：高效过滤器的风速：高效过滤器的风速：高效过滤器的风速：取上外壳（罩），将测定截面分成若干个相等的小截面，

每个小截面尽可能接近正方形，测点设于小截面中心。贴近风口测量，一般测 5 个

点，尺寸较大者，可测 9-12 个点，但整个截面上的测点数不宜少于 3 个。 

风量=3600×风口截面积×平均风速 

换气次数：换气次数：换气次数：换气次数：房间的换气次数为房间的送风量除以房间体积。 

 

（三）自净时间测定（三）自净时间测定（三）自净时间测定（三）自净时间测定    

测试仪器：尘埃粒子计数器、发烟器(可用灭蚊片代替) 

测试方法如下： 

在洁净室停止运行空调风机，用灭蚊片发烟,使整个房间充满一定浓度的烟雾，

用尘埃粒子计数器先测出洁净室内悬浮粒子浓度，立即开机运行，将尘埃粒子计数
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器的采样管放在离地 0.8m 高度上，定时读数直到浓度达到 30 万级最低限度为止。 

可接受标准：自净时间应不超过 30 分钟。 

 

（四）压差、温度、相对湿度测定（四）压差、温度、相对湿度测定（四）压差、温度、相对湿度测定（四）压差、温度、相对湿度测定 

压差：压差：压差：压差：压差应在风量测定之后进行，并应从平面上最里面的房间依次向外测定。并应从平面上最里面的房间依次向外测定。并应从平面上最里面的房间依次向外测定。并应从平面上最里面的房间依次向外测定。

测量前应将所有的门都关闭，测量时不允许有人穿越房间。 

温度、相对湿度：温度、相对湿度：温度、相对湿度：温度、相对湿度：温、湿度测定应在风量风压调整后进行。测点应放在洁净室

有代表性的工作区或洁净室中心。 

 

（五）悬浮粒子数测定（五）悬浮粒子数测定（五）悬浮粒子数测定（五）悬浮粒子数测定    

洁净室（区）净化空调净化系统已处于正常状态，工艺设备已安装，洁净室

（区）应没有生产人员的情况下进行测试。用尘埃粒子计数器测量≥0.5μm 和≥5

μm 的尘埃粒子数，测量时采用静态测试，空调净化系统至少运行 30 分钟，开始采

样，采样点应在房间内均匀分布，每个房间采样点不少于 2 个，总采样次数不得少

于 5次，测采点距地面 0.8 米处。最少采样量≥0.5μm为 2.83L/次，≥5μm为 8.5L/

次。 

最少取样点数 

面积面积面积面积 mmmm
2222    最少取样点数最少取样点数最少取样点数最少取样点数    

＜10 2 

≥10～＜20 2 

≥20～＜40 2 

≥40～＜100 2 

≥100～＜200 3 

≥200～＜400 6 

≥400～＜1000 13 

≥1000～＜2000 32 

≥2000 63 

 

结果判定：每个采样点的平均粒子浓度必须低于或等于规定的级别界限；全部

采样点的粒子浓度平均值均值的 95%置信上限必须低于或等于规定的级别界限。 

 

（六）沉降菌测定（六）沉降菌测定（六）沉降菌测定（六）沉降菌测定    

在空调净化系统至少运行 30 分钟，房间的温湿度及相对压力达到要求后，可

进行沉降菌测定，用Φ9cm 玻璃培养皿和营养琼脂培养基，在采样点放置，打开平

皿盖，使培养基表面暴露 30 分钟后，将平皿盖盖上，然后在 30～35℃条件下培养

48 小时后计数。每间房间最少放置 2 个培养皿。 
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采样点的位置可以同悬浮粒子测试点。 

最少取样点数 

面积面积面积面积 mmmm
2222    最少取样点数最少取样点数最少取样点数最少取样点数    

＜10 2 

≥10～＜20 2 

≥20～＜40 2 

面积 m
2
 最少取样点数 

≥40～＜100 2 

≥100～＜200 3 

≥200～＜400 6 

≥400～＜1000 13 

≥1000～＜2000 32 

≥2000 63 

 

结果判定：用计数方法得出各个培养皿的菌落数，用平均菌落数判断洁净室

（区）空气中的微生物。洁净室（区）的平均菌落数必须低于所选定的评定标准。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



广东##公司验证文件 

空调净化系统验证方案 

第 37 页     共 60 页 

附件附件附件附件 11111111：：：：    

 

验证所需仪器仪表校正表验证所需仪器仪表校正表验证所需仪器仪表校正表验证所需仪器仪表校正表    

 

编编编编

号号号号    
仪器仪表名称仪器仪表名称仪器仪表名称仪器仪表名称    型型型型                            号号号号    校正单位校正单位校正单位校正单位    

校正校正校正校正

结果结果结果结果    
有效期至有效期至有效期至有效期至    备注备注备注备注    

1 
风速仪(附测温湿度、压差

功能) 
     

2 尘埃粒子计数器      

3       

       

       

检查人：检查人：检查人：检查人：                                            日期：日期：日期：日期：                                                                                                                                                                                复核人：复核人：复核人：复核人：                                        日期日期日期日期：：：：    
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附件附件附件附件 12121212：：：：    

 

 

洁净室（区）环境质量标准洁净室（区）环境质量标准洁净室（区）环境质量标准洁净室（区）环境质量标准    

    

洁净级别：30 万级 

项项项项                目目目目    标标标标                                    准准准准    

温度     

湿度     

悬浮粒子 

（尘粒最大允许数/m
3
）    

 

微生物 

（最大允许数  沉降菌/皿）    
 

压差     

换气次数  

自净时间  

高效过滤器风速  

    

注注注注::::    
1.以上为静态测试标准,系统运行 30min 后进行，室内测试人员不多于 2 人。 

2.测试状态：洁净区消毒完毕后进行静态测试、动态测试标准一般为静态测试

标准的 2-5 倍。 

3.悬浮粒子测试 UCL 同时不应大于标准值。    
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附件附件附件附件 13131313：：：：    

 

 

运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表 

 

设备名称设备名称设备名称设备名称 检查项目检查项目检查项目检查项目 可接受标准可接受标准可接受标准可接受标准 检查结果检查结果检查结果检查结果 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

检查人：检查人：检查人：检查人：        日期：日期：日期：日期：                 复核人：复核人：复核人：复核人：       日期：日期：日期：日期： 
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运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表 

高效过滤器风速测定记录表高效过滤器风速测定记录表高效过滤器风速测定记录表高效过滤器风速测定记录表    

风速风速风速风速:X:X:X:X（m/s）    

可接受标准： 序号序号序号序号 房间号房间号房间号房间号 
高效过滤器高效过滤器高效过滤器高效过滤器

编号编号编号编号 

1111    2222    3333    4444    5555    6666    平均平均平均平均    结果评定结果评定结果评定结果评定    

备备备备        注注注注    

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

测定人：测定人：测定人：测定人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期： 
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运行确运行确运行确运行确认记录表认记录表认记录表认记录表 

高效过滤器风速测定记录表高效过滤器风速测定记录表高效过滤器风速测定记录表高效过滤器风速测定记录表（续表） 

风速风速风速风速:X:X:X:X（m/s）    

可接受标准： 序号序号序号序号 房间号房间号房间号房间号 
高效过滤器高效过滤器高效过滤器高效过滤器

编号编号编号编号 

1111    2222    3333    4444    5555    6666    平均平均平均平均    结果评定结果评定结果评定结果评定    

备备备备        注注注注    

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

测定人：测定人：测定人：测定人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期： 
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运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表 

悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表 

粒子浓度粒子浓度粒子浓度粒子浓度    

（粒/m
3
）    

平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度    

（粒/m
3
） 

UCLUCLUCLUCL    
（粒/m

3
）    

粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准    

（粒/m
3
）    

序序序序

号号号号    

房间房间房间房间

号号号号    

测点测点测点测点

号号号号    

采样采样采样采样

((((次次次次))))    
≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um 

结果结果结果结果    结论结论结论结论    备备备备                            注注注注    

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

监测人：监测人：监测人：监测人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期：  
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运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表 

沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表    

取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数（（（（CFU/CFU/CFU/CFU/皿）皿）皿）皿）    
序号序号序号序号    房间号房间号房间号房间号    

取样取样取样取样    

日期日期日期日期    

报告报告报告报告    

日期日期日期日期    1 2 3 4 5 6 7 

平均平均平均平均    

（CFU/皿）    

标准标准标准标准    

（CFU/皿）    
结论结论结论结论    检验人检验人检验人检验人    复核人复核人复核人复核人    备注备注备注备注    
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运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表 

自净时间测定记录表自净时间测定记录表自净时间测定记录表自净时间测定记录表    

尘埃粒子浓度尘埃粒子浓度尘埃粒子浓度尘埃粒子浓度（粒/m
3
） 

标标标标   准准准准 

（尘粒最大允许数/m
3
） 

初始浓度初始浓度初始浓度初始浓度 

（粒/m
3
） 

序序序序

号号号号 
房间号房间号房间号房间号 

测定测定测定测定 

日期日期日期日期 
≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um 

达到标准洁净达到标准洁净达到标准洁净达到标准洁净

度的时间度的时间度的时间度的时间

(min) 

自净时自净时自净时自净时 

间标准间标准间标准间标准 
(min) 

结果结果结果结果 备注备注备注备注 

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

监测人：监测人：监测人：监测人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期：  
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运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表 

送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表    

高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量    

（m
3
/H） 

总送风量总送风量总送风量总送风量:X:X:X:X（m
3
/H）    

 

换气次数：换气次数：换气次数：换气次数：YYYY(次/H)    

M≤Y 

序序序序

号号号号 

房间房间房间房间

号号号号 

高效过高效过高效过高效过

滤器编滤器编滤器编滤器编

号号号号 
1111    2222    3333    平均 实测值 X 设计标准 N N·125% 结果评定 房间体积（m

3
） 实测值 Y 设计标准 M 结果评定 

备备备备        注注注注    
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运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表运行确认记录表 

压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表    

温度温度温度温度((((℃℃℃℃))))    

标准: 18～26℃    

相对湿度相对湿度相对湿度相对湿度((((％％％％))))    

标准:45～65%    

压差压差压差压差(Pa)(Pa)(Pa)(Pa)    

标准: 不同洁净级别区间＞5 Pa，与室外＞10Pa    

与邻近洁净室(区) 

序序序序

号号号号    
房间房间房间房间号号号号    

实测值 结果评定 实测值 结果评定 
＞房间 实测值 ＜房间 实测值 

与室

(区)外 
结果评定 

备注备注备注备注    

                      

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

监测人监测人监测人监测人:             日期日期日期日期:                                复核人复核人复核人复核人:               日期日期日期日期: 
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附件附件附件附件 14141414：：：：    

洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    



广东##公司验证文件 

空调净化系统验证方案 

第 48 页     共 60 页 

洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表    

悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表(第一周期第一周期第一周期第一周期) 

粒子浓度粒子浓度粒子浓度粒子浓度    

（粒/m
3
）    

平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度    

（粒/m
3
） 

UCLUCLUCLUCL    
（粒/m

3
）    

粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准    

（粒/m
3
）    

序序序序

号号号号    

房间房间房间房间

号号号号    

测点测点测点测点

号号号号    

采样采样采样采样

((((次次次次))))    
≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um 

结果结果结果结果    结论结论结论结论    备备备备                            注注注注    

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

监测人：监测人：监测人：监测人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期：  
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表    

悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表(第二周期第二周期第二周期第二周期) 

粒子浓度粒子浓度粒子浓度粒子浓度    

（粒/m
3
）    

平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度    

（粒/m
3
） 

UCLUCLUCLUCL    
（粒/m

3
）    

粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准    

（粒/m
3
）    

序序序序

号号号号    

房间房间房间房间

号号号号    

测点测点测点测点

号号号号    

采样采样采样采样

((((次次次次))))    
≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um 

结果结果结果结果    结论结论结论结论    备备备备                            注注注注    

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

监测人：监测人：监测人：监测人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期：  
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表    

悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表悬浮粒子监测记录表(第三周期第三周期第三周期第三周期) 

粒子浓度粒子浓度粒子浓度粒子浓度    

（粒/m
3
）    

平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度平均粒子浓度    

（粒/m
3
） 

UCLUCLUCLUCL    
（粒/m

3
）    

粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准粒子浓度标准    

（粒/m
3
）    

序序序序

号号号号    

房间房间房间房间

号号号号    

测点测点测点测点

号号号号    

采样采样采样采样

((((次次次次))))    
≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um ≥0.5um ≥5um 

结果结果结果结果    结论结论结论结论    备备备备                            注注注注    

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

1    

2    

   

3   

  

  

  

 

 

 

监测人：监测人：监测人：监测人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期：  
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表(第一周期第一周期第一周期第一周期)    

取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数（（（（CFU/CFU/CFU/CFU/皿）皿）皿）皿）    
序号序号序号序号    房间号房间号房间号房间号    

取样取样取样取样    

日期日期日期日期    

报告报告报告报告    

日期日期日期日期    1 2 3 4 5 6 7 

平均平均平均平均    

（CFU/皿）    

标准标准标准标准    

（CFU/皿）    
结论结论结论结论    检验人检验人检验人检验人    复核人复核人复核人复核人    备注备注备注备注    
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表(第二周期第二周期第二周期第二周期)    

取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数（（（（CFU/CFU/CFU/CFU/皿）皿）皿）皿）    
序号序号序号序号    房间号房间号房间号房间号    

取样取样取样取样    

日期日期日期日期    

报告报告报告报告    

日期日期日期日期    1 2 3 4 5 6 7 

平均平均平均平均    

（CFU/皿）    

标准标准标准标准    

（CFU/皿）    
结论结论结论结论    检验人检验人检验人检验人    复核人复核人复核人复核人    备注备注备注备注    
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表沉降菌测定记录表(第三周期第三周期第三周期第三周期)    

取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数取样点菌落数（（（（CFU/CFU/CFU/CFU/皿）皿）皿）皿）    
序号序号序号序号    房间号房间号房间号房间号    

取样取样取样取样    

日期日期日期日期    

报告报告报告报告    

日期日期日期日期    1 2 3 4 5 6 7 

平均平均平均平均    

（CFU/皿）    

标准标准标准标准    

（CFU/皿）    
结论结论结论结论    检验人检验人检验人检验人    复核人复核人复核人复核人    备注备注备注备注    

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

 



广东##公司验证文件 

空调净化系统验证方案 

第 54 页     共 60 页 

洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表((((第一周期第一周期第一周期第一周期))))    

高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量    

（m
3
/H） 

总送风量总送风量总送风量总送风量:X:X:X:X（m
3
/H）    

 

换气次数：换气次数：换气次数：换气次数：YYYY(次/H)    

M≤Y 

序序序序

号号号号 

房间房间房间房间

号号号号 

高效过高效过高效过高效过

滤器编滤器编滤器编滤器编

号号号号 
1111    2222    3333    平均 实测值 X 设计标准 N N·125% 结果评定 房间体积（m

3
） 实测值 Y 设计标准 M 结果评定 

备备备备        注注注注    

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

测定人：测定人：测定人：测定人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期： 
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

送送送送风量、换气次数测定记录表风量、换气次数测定记录表风量、换气次数测定记录表风量、换气次数测定记录表((((第二周期第二周期第二周期第二周期))))    

高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量    

（m
3
/H） 

总送风量总送风量总送风量总送风量:X:X:X:X（m
3
/H）    

 

换气次数：换气次数：换气次数：换气次数：YYYY(次/H)    

M≤Y 

序序序序

号号号号 

房间房间房间房间

号号号号 

高效过高效过高效过高效过

滤器编滤器编滤器编滤器编

号号号号 
1111    2222    3333    平均 实测值 X 设计标准 N N·125% 结果评定 房间体积（m

3
） 实测值 Y 设计标准 M 结果评定 

备备备备        注注注注    

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

测定人：测定人：测定人：测定人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期： 
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表送风量、换气次数测定记录表((((第第第第三周期三周期三周期三周期))))    

高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量高效过滤器送风量    

（m
3
/H） 

总送风量总送风量总送风量总送风量:X:X:X:X（m
3
/H）    

 

换气次数：换气次数：换气次数：换气次数：YYYY(次/H)    

M≤Y 

序序序序

号号号号 

房间房间房间房间

号号号号 

高效过高效过高效过高效过

滤器编滤器编滤器编滤器编

号号号号 
1111    2222    3333    平均 实测值 X 设计标准 N N·125% 结果评定 房间体积（m

3
） 实测值 Y 设计标准 M 结果评定 

备备备备        注注注注    

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

测定人：测定人：测定人：测定人：           日期：日期：日期：日期：                                        复核人：复核人：复核人：复核人：             日期：日期：日期：日期： 
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表((((第一周期第一周期第一周期第一周期))))    

温度温度温度温度((((℃℃℃℃))))    

标准: 18～26℃    

相对湿度相对湿度相对湿度相对湿度((((％％％％))))    

标准:45～65%    

压差压差压差压差(Pa)(Pa)(Pa)(Pa)    

标准: 不同洁净级别区间＞5 Pa，与室外＞10Pa    

与邻近洁净室(区) 

序序序序

号号号号    
房间号房间号房间号房间号    

实测值 结果评定 实测值 结果评定 
＞房间 实测值 ＜房间 实测值 

与室

(区)外 
结果评定 

备注备注备注备注    

                      

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

监测人监测人监测人监测人:             日期日期日期日期:                                复核人复核人复核人复核人:               日期日期日期日期: 
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表((((第二周期第二周期第二周期第二周期))))    

温度温度温度温度((((℃℃℃℃))))    

标准: 18～26℃    

相对湿度相对湿度相对湿度相对湿度((((％％％％))))    

标准:45～65%    

压差压差压差压差(Pa)(Pa)(Pa)(Pa)    

标准: 不同洁净级别区间＞5 Pa，与室外＞10Pa    

与邻近洁净室(区) 

序序序序

号号号号    
房间号房间号房间号房间号    

实测值 结果评定 实测值 结果评定 
＞房间 实测值 ＜房间 实测值 

与室

(区)外 
结果评定 

备注备注备注备注    

                      

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

监测人监测人监测人监测人:             日期日期日期日期:                                复核人复核人复核人复核人:               日期日期日期日期: 
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洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表洁净室（区）环境监测汇总表 

压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表压差、温湿度监测记录表((((第三周期第三周期第三周期第三周期))))    

温度温度温度温度((((℃℃℃℃))))    

标准: 18～26℃    

相对湿度相对湿度相对湿度相对湿度((((％％％％))))    

标准:45～65%    

压差压差压差压差(Pa)(Pa)(Pa)(Pa)    

标准: 不同洁净级别区间＞5 Pa，与室外＞10Pa    

与邻近洁净室(区) 

序序序序

号号号号    
房间号房间号房间号房间号    

实测值 结果评定 实测值 结果评定 
＞房间 实测值 ＜房间 实测值 

与室

(区)外 
结果评定 

备注备注备注备注    

                      

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

                                                
 

监测人监测人监测人监测人:             日期日期日期日期:                                复核人复核人复核人复核人:               日期日期日期日期: 
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附附附附件件件件 15151515：：：：

日常监测程序及验证周期日常监测程序及验证周期日常监测程序及验证周期日常监测程序及验证周期    

    

一、一、一、一、    监测程序监测程序监测程序监测程序    

    

二、可接受标准：二、可接受标准：二、可接受标准：二、可接受标准：    

洁净室(区)环境质量标准。 

    

三、异常情况的处理三、异常情况的处理三、异常情况的处理三、异常情况的处理 

空调净化系统日常监测过程中，应严格按照设备标准操作程序、维护保养程序、取样监

测程序、检验标准操作程序和质量标准进行操作和判定。出现个别房间个别指标不符合标准

的结果时，应按下列程序进行处理： 

1.在不合格房间重新取样检测一次不合格项目。重新检测的项目必须合格。 

2. 其它运行验证项目不符合要求时，应重新调试或请供应商现场调试。 

3.若属系统运行方面的原因，必要时报验证委员会，调整系统运行参数或对系统进行处

理。 

    

四、再验证四、再验证四、再验证四、再验证    

1.空调净化系统改建后（如关键设备的改动）必须作验证。 

2.洁净室（区）内布局或生产设备有大的变更、或生产设备增加、年度设备检修等影响

生产环境空气净化效果时间必须作验证。 

3.空调净化系统停用 3 个月后,在正式生产前 3 周开启空调净化系统并做 3 个周期的监

测。监测内容包括：悬浮粒子、沉降菌。 

4.再验证应包括洁净室的压差、系统性能确认及验证结果评定与结论等内容。 

5.在使用的高效过滤器每年须做一次检漏试验，发现问题及时修补或更换；高效过滤器

在调换或修理后，必须做检漏试验。 

6.空调净化系统的再验证周期为 2 年。 

 

 

 

 

序号序号序号序号    项项项项        目目目目    取取取取        样样样样        点点点点    监测频率监测频率监测频率监测频率    检测方法检测方法检测方法检测方法    备备备备                注注注注    

1 温度、湿度 1 次/班 实地监测 1 次/月 

2 静压差 1 次/班  

3 风速、风量 1 次/年  

4 换气次数 1 次/年  

5 悬浮粒子 1 次/3 月 

6 沉降菌 

同本验证方

案上述取样

点布置 

1 次/3 月 

同本验证方案

上述检测方法 

停产一周以上，重新开始生产

前，消毒后测一次 


